2023/09/04

/7 @ Klinisk kemi A93A01321FDA

A11A01632

[REAGENT] 1 | 26 mL .
/ ABX Pentra CK NAC CP osmi =8

[wo]C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
= Pentra C400 Rue du Caducée

BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af total
creatinkinase (CK) i serum eller plasma ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse DGKC (German Society of Clinical Chemistry) (5), og IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry) (6)
standardiserede derefter metoden og anbefalede

Serum, plasma: CK reversibiliteten af oxidering af creatinkinase og aktivering

1.xx af dette med N-acetylcystein (NAC). IFCC bekraeftede
dette og udvidede metoden til 37°C i 2002 (7), som er den
metode, der anvendes her:

Tilsigtet anvendelse 2 Optimeret UV-test i overensstemmelse med DGKC (5) og

IFCC (7).
ABX Pentra CK NAC CP reagens er beregnet til CK
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestemmelse af total Creatinphosphat + ADP > Creatin+ ATP
kreatinkinase i humant serum og plasma baseret pa en HK
optimeret UV-test. Maling af kreatininfosfokinase og dets Glucose + ATP < > Glucose-6-phosphat + ADP
isoenzymer bruges til diagnosticering og behandling af G6P-DH
myokardieinfarkt og muskelsygdomme sdsom progressiv Glucose-6-phosphat + NADP* < > Gluconat-6-phosphat + NADPH + H*
muskeldystrofi af Duchenne-typen. (CK = creatinkinase, HK = hexokinase,

G6P-DH = glucose-6-phosphatdehydrogenase)

Klinisk interesse (1, 2) R b
eagenser

Kreatinkinase (CK) er et enzym, der bestar af isoenzymer

hovedsagelig fra muskel (CK-M) og hjerne (CK-B). CK ABX Pentra CK NAC CP er klar til brug.

findes i serum i dimerisk form som CK-MM, CK-MB,

CK-BB og som makroenzym. Forhgjede CK-vaerdier Reagens 1 (R1):

observeres ved beskadigelser af hjertemusklen og ved Imidazol pH 6,0 60 mmol/L

sygdomme i skeletmuskulaturen. Maling af CK anvendes Glukose 27 mmol/L

iseer sammen med CK-MB til diagnose og overvagning af )

myokardie-infarkt. N-acetylcystein (NAC) 27 mmol/L
Magnesiumacetat 14 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L

Metode (3, 4,5,6,7) NADP 2,7 mmol/L

Baggrund: Metoden til bestemmelse af creatinkinases Hexokinase (HK) 25kUlL

(CK) aktivitet ved hjeelp af koblede enzymatiske reaktioner
blev oprindelige beskrevet af Oliver (3) og senere andret
af Rosalky (4).

aModifikation: ny form pa indleegsseddel.
bModifikation: § "Reagens": modifikation.
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Reagens 2 (R2):

Imidazol pH 9,0 160 mmol/L
Kreatinfosfat 160 mmol/L
EDTA-Nay 2 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Diadenosinpentafosfat 55 pymol/L
Glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6P-DH) =14 kU/L

ABX Pentra CK NAC CP skal anvendes i henhold til
denne vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere
ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Tag begge haetter af kassetterne.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Placer kassetten i det afkeolede Pentra C400-
reagensrum.

Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfalger ikke)
10 x 3 mL (frysetarret)

Kontrol €

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.

Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal folges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt ¢

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove d

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

= Serum.
m Plasma i lithiumheparin.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

Stabilitet (i marke) (8)

m Ved 20 - 25°C: 2 dage
m Ved 4 - 8°C: 7 dage
m Ved - 20°C: 4 uger

Referenceomrade © (7)
Hvert laboratorium  skal etablere sine egne

referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Voksne (7) 37°C
Kvinder <145 U/L
Meend <171 U/L

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv preediktiv veerdi og negativ praediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrgrende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om

°Modifikation: kontrol fiernet.
dModifikation: modifikation af prevens stabilitet.
eModifikation: information tilfojet.
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rutinemeessige kliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nad frem til en diagnose og et
behandlingsforlab.

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for 4bning:

Stabil indtil udlgbsdatoen p& etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C.

Stabilitet efter dbning:

Se afsnittet "Ydeevne pa Pentra C400".

M3 ikke nedfryses.

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler f

Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

Kun efter ordination.

Dette reagens er klassificeret som farligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

Reagens 1 (R1):

Fare: Pa grund af tilstedevaerelse af imidazol.

H360D: Kan skade det ufadte barn.

P201: Indhent sezerlige anvisninger for brug.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest
og forstaet.

P280: Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Seg leegehjzelp.

P405: Opbevares under Ias.

P501: Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.

Indeholder: Imidazol

m Reagens 2 (R2):

Fare: Pa grund af tilstedevaerelse af imidazol.

H315: Forarsager hudirritation.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H360D: Kan skade det ufadte barn.

P201: Indhent saerlige anvisninger for brug.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest
og forstaet.

P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt saebe og vand.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED QJNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let.
Fortseetskylning.

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Sgg laegehjaelp.

P332 + P313: Ved hudirritation: Seg leegehjeelp.

P337 + P313: Ved vedvarende gjenirritation: Sog
leegehjeelp.

P362 + P364: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes
inden genanvendelse.

P405: Opbevares under las.

P501: Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale
regulativer.

Indeholder: Imidazol

Reagens 2 (R2):

Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor ber det behandles som
potentielt infektiost og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis (9).

m M& ikke indtages. Undgd kontakt med hud og
slimhinder.

Overhold forholdsreglerne for
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

Se sikkerhedsdatabladet, som felger med reagenset.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pa biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

standard

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en

HORIBA Medical repreesentant, for forseg pa at
betjene udstyret.

Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

fModifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
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m Enhver alvorlig heaendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa Pentra C400

Variabilitet mellem lots 9

Indhentningen af prever (serum og plasma) udfert under
QC udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser
viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: 125 test

Hvis antallet af bestilte test er lavt, og Pentra C400
brugeren har til hensigt at bruge kassetten til maks.
stabilitet efter isaetning, anbefales det af HORIBA Medical
at bruge forbrugsvaren XEC232 (kitmembran) til at opna
det antal test, der er angivet i denne vejledning.

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet
Efter bning er reagenskassetten, hvis den placeres i det

afkelede Pentra C400 rum, stabil i 64 dagn.

Prgvevolumen: 8 plL/test

Detektionsgraense "

Detektionsgraensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (10) og er lig med 3,66 U/L.

Kvantiteringsgraense
Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (10) og er lig med 9 U/L.

Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for kerselsprascision)
Repeterbarhed ifolge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(11) med praver, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / haje niveauer)

Gommements | ov
Kontrolpreve 1 166 1,20
Kontrolprove 2 474 0,92
Prove 1 46 2,54
Prove 2 115 1,14
Prove 3 347 0,79

Reproducerbarhed (total praecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (12) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 2 prgver (middel / hgje niveauer)

S| oV
Kontrolprove 1 162 2,56
Kontrolprove 2 469 2,50
Prove 1 81 4,65
Prove 2 311 2,61

Maleomrade |

Analysen bekraeftede et maleomrédde fra 9 U/L til
1300 U/L.

Maleomradet udvides op til 3900 U/L med den
automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 1300 U/L i
henhold til anbefalingerne i protokollen CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2 (13).

Korrelation k

Patientpraver: Serum

Antal patientprover: 169

Praverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (14).

Veerdierne 1a fra 9 U/L til 1281,91 U/L.

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (15), er:
Y =1,039 X - 0,5092 (U/L)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,993.

9Modifikation: Kapitel tilfojet.

hModifikation: Z£ndring af detektionsgraensen.
iModifikation: data tilfejet.

IModifikation: modifikation af maleomréde.
KModifikation: modifikation af korrelation.
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Interferens !

Haemoglobin:  Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 56 pmol/L (97 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til en
triglyceridkoncentration pa
5,48 mmol/L (479,50 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 125 pmol/L
(7,3 mg/dL).

Direkte Ingen signifikant pavirkning er

bilirubin: observeret op til 100 pmol/L
(5,9 mg/dL).

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (16, 17).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 8 dagn.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, ndr reagenslots
aendrer sig, og ndr resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.
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